B LUDZU, UZMANTGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS
Potites ortoze ar diviem atbalsta apvalkiem un piepiiSamiem polstergjumiem

TBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice un tas ir
razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR).

Sis lietosanas instrukcijas ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam.

Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un drosu mediciniskas ierices lietosanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietukumi vai
piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu veidoSanas,
vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspiesanas. Leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no
tieSas saskares ar adu.

Ja rodas $aubas par izstradajuma izmanto$anu, leteicams valkat izstradajumu virs apgérba, izvairoties no tiesas
saskares ar adu sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Lidzu, uzmanigi izlasiet izstradajuma
sastavu uz birkas iekSpuseé. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.

Nelietojiet tiesa saskaré ar atklatam briicém

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita noradijuma,
saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta individualam
vajadzibam.

Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus RazZotajs
nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu paredzéts
lietot tikai vienam pacientam. Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas
saskana ar medicinas izstradajuma instrukcijam. Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tiess kontakts ar adu var
izraistt apsartumu vai kairinajumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, bet Tpasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu
razotajam un kompetentam iestadém jdsu valstl. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta
tikai ja pielieto visas ta dalas.

I1ZVELE/IZMERS

Izstradajums REF. A1029
Izmérs universals

Krasa balta

Piemérots labai un kreisai kajai

KOPSANA

A Nedrikst balinat & Nedrikst kimiski tirit

2 Nedrikst gludinat B Nedrikst zavét velas zavetaja

W¥ Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam maks. 30°C silta GidenT, izmantojot maigas ziepes
(rekomend&jam izmantot stikli).

Zavéjiet prom no siltuma avotiem (vai labak noslaucit ar dranu).

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam vidé.

INDIKACIJAS

- 2.un 3.pakapes sastiepumi

- Funkcionalas atvesé|o$anas faze péc kirurgiskas arstésanas
- Funkcionala atvesé|oSanas péc potiteslizumiem

- Potites hroniska nestabilitate un péc sporta traumam

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

- Piepu$amie gaisa spilventini

- Anatomiskas formas veidota, viegla un izturiga, plastmasas, divu atbalsta apvalku konstrukcija
- Velcro® stiprina$ana der jebkuram papéza platumam

- Viegli valkajama, pateicoties pilnai atvérsanai

- Komplekta ieklauts stknis

IERICES UZLIKSANA

1 Atvériet visas Velcro® siksnas.

2 NodroSiniet lai iek$€jie piepiSamie gaisa spilventini bitu pareizi pozicionéti uz plastmasas struktiras.

3 Novietojiet papéza elementu zem papéza t3, lai noapalota papéza elementa dala (zim.A) biitu vérsta uz pédas
prieksu.

4 Uzlieciet balsta apvalkus ap potites kaula abam pusém; ja nepiecieSams, pielagojiet papéza elementa
platumu, izmantojot Velcro® aizdari, paredzétu tiesi §im nolikam, un noregulgjiet papéza platumu (zim.B).

5 Aizvériet ortozi, stingri pievelkot Velcro® siksnas:
-Vispirms, Velcro® siksnu blakus potites kaulam (zim.C)
- Péc tam, aizvériet augsejo siksnu (zim.D).

6 Ja nepieciesams, uzpitiet vai iztuksojiet gaisa spilventinu (izmantojot iek|autu komplekta sikni, paredzétu
§im meérkim) [idz sasniegsiet maksimalo nésa$anas komfortu un labaku ortozes noturibu.

Piezime: neuzpiitiet spilventinu parak stipri, jo tas var izraisit cirkulacijas problémas.

- $aja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiestbas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

fmms PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE
Dwuczesciowa orteza stawu skokowego pneumatyczna

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczna odpowiedzialnosé, ze niniejszy wyréb
medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Dyrektyw 93/42/EWG i 2007/47/EWG.
Instrukcije te zostaty sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionych dyrektyw. Maja one na celu zapewnienie
prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez urzadzenie nie dziatat na czesci ciata, ktére sg zranione, opuchnigte
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie docigga¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezagcych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyr krwionosnych. Zaleca sie
noszenie bielizny, unikajac bezposredniego kontaktu wyrobu ze skéra. W razie watpliwosci odnosnie sposobu
zastosowania, nalezy skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem. Zaleca si¢ noszenie bielizny, unikajac
bezposredniego kontaktu ze skérg. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie
zaleca sig umieszczania i uzywania wyrobu w poblizu otwartych ptomieni.

Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Produkt, przeznaczony do stosowania w wymienionych ponizej szczegdlnych wskazaniach, musi by¢ przepisany
przez lekarza i dopasowany przez wykwalifikowany personel tj. technika ortopede lub fizjoterapeute, ktéry jest
kompetentnym specjalistg zaréwno w zakresie stosowania, jak i wiedzy dotyczacej bezpiecznego stosowania
wyrobu, zgodnie z indywidualnymi potrzebami. Aby zagwarantowaé jego skutecznosé, tolerancje i prawidtowe
funkcjonowanie, konieczne jest, aby zaktadanie odbywato sie z najwyzszg starannoscia. Wszelkie ewentualne
modyfikacje konstrukeji lub regulacja urzadzenia muszg by¢ przepisane przez lekarza i wykonane przez technika
ortopede lub fizjoterapeute. Nie nalezy w zaden sposdb zmienia¢ dopasowania dokonanego przez lekarza, technika
ortopede lub fizjoterapeute. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w przypadku niewtasciwego
uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez jednego pacjenta; w przeciwnym
razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci zgodnie z przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych.
U osob nadwrazliwych, bezposredni kontakt ze skora moze powodowaé zaczerwienienie lub podraznienie. W
przypadku pojawienia sie bélu, opuchlizny, obrzeku lub jakiejkolwiek innej nietypowej reakcji, nalezy niezwtocznie
skonsultowac sie z lekarzem, technikiem ortopedg lub fizjoterapeuta. Skutecznos$¢ ortopedyczna produktu jest
gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw zgodnie z zaleceniem.

ASORTYMENT / WYMIARY

Numer katalogowy REF. A1029
Rozmiar Uniwersalny

Kolor biaty

pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE

& Nie chlorowaé & Nie pra¢ chemicznie

& Nie prasowac B Nie suszy¢ mechanicznie

W |nstrukcja prania: Prac recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta (zaleca sie uzycie
gabki); Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta (zaleca sie osuszenie Sciereczka); Produktu, ani zadnych jego czesci,
nie wolno utylizowa¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego uzytku.

WSKAZANIA

« Skrecenia Ili Il stopnia

+ Faza zdrowienia funkcji po leczeniu chirurgicznym

« Poprawa funkcjonalna po ztamaniach kostki

« Przewlekta niestabilnosé stawu piszczelowo-skokowego oraz podczas aktywnosci sportowej

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecna brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

« Nadmuchiwane poduszki powietrzne

+ Anatomicznie uksztattowana lekka, wytrzymata konstrukcja z tworzywa sztucznego
« Regulacja Velcro® dopasowuje sie do kazdej szerokosci piety

- tatwy w aplikacji dzieki petnemu otwarciu

+ Pompka w zestawie

ZASTOSOWANIE

1 Otwérz wszystkie pasy na rzep Velcro®.

2 Upewnij sig, ze wysciotki wewnetrzne s3 mocno przymocowane do plastikowej konstrukcji.

3 Umies¢ podktadke pod pieta tak, aby jej zaokraglona czes¢ byta zwrdcona w kierunku tytu stopy (rys. A).

4 Ustaw konstrukcje muszli po wewnetrznej i zewnetrznej stronie kostki przysrodkowo i bocznie w stosunku do
kostki; w razie potrzeby wyreguluj szeroko$¢ podktadki na piete za pomocg przeznaczonych do tego rzepéw
Velcro®, przystosowujac ja do szerokosci piety (rys. B)

5 Zamknij orteze, pociagajac mocno za pasy na rzep Velcro®:

- Najpierw zapnij ten w poblizu kostki (rys. C).
- Nastepnie zapnij ten powyzej (rys. D).

6 W razie potrzeby napompuj lub spus¢ powietrze (za pomoca dostarczonej pompki ), az zostanie osiagniety

maksymalny komfort noszenia i najlepszy chwyt.

Uwaga: nie nalezy nadmiernie nadmuchiwac wysciétki, aby unikngé ryzyka zablokowania krazenia krwi

i NPOYUTANTE BHUMATENBbHO JAHHYIO MHCTPYKL,UIO U COXPAHUTE EE
TyTop ABYCTBOpYATbIii AN LLMKONOTKM C HaKaYMBaeMbIMHU BO3AYLWHbIMU NOAKNAAKAMU

DEKJTAPALUA 0 COOTBETCTBUU

MpousBoguTens B nuue komnatun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOei UCKNKOYNUTENbHON OTBETCTBEHHOCTH, UTO
3T0 MEAULMHCKOE U3ENMe Kacca |, U M3roTOBNEHO B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHuaMM Pernamenta EC 2017/745 (EU
MDR). 3T1 MHCTPYKLMM 6bINM NOATOTOBNEHBI B COOTBETCTBUM C OCHOBOMONAraKOWMMMU NPUHLMMNAMM, YTOMAHYTbIMU
Bbllwe. OHW NpepHasHayeHbl Ans obecneveHns HafNexallero 1 6esonacHoro UCMob3oBaHUs MeAULMHCKOro
u3penus.

TOPrOBbIE MAPKWU MATEPWANIOB
Velcro® - 370 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka komnaxuu Velcro Industries B.V.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

HanpsixeHue, co3faBaeMoe U3ZeNveM He JOMKHO CAAaBNMBATb MOBPEXAEHHBIE YUACTKN KOXN UM OMYXOU.
He pekoMeHAyeTCs CMWKOM NepeTsiruBaTh U3AeNMe BO M3BEXaHNe HEXeNaTenbHOro AaBMeHNs Ha HepBHbIe
11 COCYAUCTbIE OKOHYAHWSI. B Cnyyae BOSHUKHOBEHWSI COMHEHWII B NPUMEHEHUN U3AENUS 0BPaTUTECH K Bpauy,
(u3noTepaneBTy, TeXHUKY-OpTONesy. PEKOMEHAYETCS OfeBaTh U3AENMe Ha X/6 MaiiKy BO U36exaHue npsiMoro
KOHTaKTa C KoXeil. 03HaKOMbTECb BHUMATESIbHO C COCTABOM W3AENUS, KOTOPbIi YKasaH Ha BHYTPEHHeW
3TUKeTKe. He peKOMeHAyeTCs 0AeBaTb U3aenue B6AN3N OTKPbITOTO OTHS.

He npuMeHsITb Npy NPAMOM KOHTaKTe C OTKPbITbIMU paHaMu.

NPEAYNPEXAEHNA

3T0 MeAMLMHCKOe MPUCTIOCOBNEHNe FOMKHO ObiTb BbINMUCAHO BPAaYoOM UMM (U3NOTEPANeBTOM U HaNOXeHO
TEXHUKOM-OPTONE/IOM B COOTBETCTBUM C MHAMBMAYaNbHbIMU NOTPEGHOCTAMM NaLneHTa. MpaBuibHOe NpuMeHeHne
U3enus HeoOXOAUMO ANs obecrieyeHns ero 3dQEKTUBHOCTU. Bce M3MeHEHMS KOHCTPYKLMU JOMKHbI GbiTh
HasHaueHbl BpayoM/(u3noTEPaneBTOM/TEXHUKOM-OpTONeoM. [lpousBOAUTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B
Crnyyae HeHaAneXalllero UCnoNnb3oBaHNA M3aenus. PekoMeH/yeTcs NCnoNb3oBaTh TONbKO /1A OfJHOTO NaLMeHTa,
B NMPOTMBHOM C/y4ae NpOU3BOAWTENb CHUMAET C Ce6s BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACh Ha TPEGOBaHMSAX K
MEeAMLMHCKUM U3AenusiM. Y runepuyBCTBUTENbHDBIX NaLMEHTOB NPU HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTe C KOXeil MoryT
NOABMTLCA NOKPaCHeHNe nn pasapaxeHne. B cnyyae BO3HMKHOBEHMS 60EBbIX OLLYLLEHNIA, 0TEKOB, NPUNYXNOCTei
HeMe//IeHHO 06paTUTeCh K CBOEMY fleyallieMy Bpayy, ¥ NPy Hanu4nm cepbesHbix NocneAcTBMiA NPOMHGOPMMPOBaTL
NpOU3BOANUTENS U KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEI CTPaHe. SDPEeKTUBHOCTL MEAULIMHCKOTO U3penus
6Gynet obecrneyeHa TONbKO B Cy4ae UCMONb30BaHNSA BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PA3SMEPbI
Kop, REF. A1029
Pa3smep YHUBepCanbHblii
LiBet: 6enblii
[1BYCTOPOHHWIA
yxofA 3A U3AENUEM
& Heot6enuatb X He noaBepraTb XMMUYECKON YMCTKE
& He ragnTb B He cywuTb B cywuke

WS VIHCTPYKLMM MO MbITbtO: PyyHas cTupka Ao 30 ° C ¢ MATKMM MbINoM (PEKOMEHAYEM UCTONb30BaTb ry6KY);
BbICYWWTb BAANM OT NPAMOro Tenna (Jlyywe CyWmTb C TKaHbIo).

Bbi6pacbiBaTb B MECTaX, CieLiManbHO NpesHa3HaueHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

13penue, Tak 1 NoBYI0 U3 COCTaBAOLNX ero yacTei.

MOKA3AHUA

« TospexaeHus ceasok Il u Il crenexu.

+ TMocneonepaLunoHHoe GYHKLUNOHaNbHOE BOCCTAHOBIEHME.

+ OyHKUWOHaNbHas peabunuTaLmus NoCNeACcTBuiA NepenomMa NoAbIKKM.

+ XpOoHWyeckas HecTabUNbHOCTb CYCTaBa NKOCHbBI U NPK 3aHATUAX CMOPTOM.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha faHHbIit MOMEHT He BbIfBNEHO

XAPAKTEPUCTUKA U MATEPUAbI

« HapyBHble NpoKnagku.

« [IBYCTOPOHHMIA KapKac aHaTOMMUecKoi GOpMbl U3rOTOBIIEH M3 NIETKOTO W MPOYHOrO NNacTuKa.

* Haunyywas dukcaums Ha nsTke JocTUraetcs 6narogaps BO3SMOXHOCTU PErynupoBKM Ha nunyykax Velcro ®.
« Jlerko oAeBaTb Tak Kak 13Aenue NONHOCTbIO PackpblBaeTcs

« Tomna B KOMMNeKTe.

KOMIJIEKTALUA

1 Packpoiite BCe NeHTbI Ha nunyykax Velcro

2 Y6epuTech, 4T BHYTPEHHWUe NPOKNAZKM NPaBUIbHO MPUKPENEeHbl K NNacTUKOBOMY KapKacy.

3 PacnonoxuTe NoANATOYHNK NMOA NATKOI TaKnM 06pa3oM, 4To6bl 3aKpyrneHHas ero YacTb 6bina NoBepHyTa K
3afHel yacTu cTonbl (puc. A).

4 TlpunoxuTe yacTu TyTopa MeAuanbHO M naTepanbHO K LYMKONOTKE; NpU HEOGXOAMMOCTH OTperynupyiite
WHPUHY NOANATOYHMKA C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLMX NEHT Ha NUNyYKax ANA Nyylei afanTaLum K WupuHe
nsiTku (puc. B).

5 3adukcupyitte TyTOp 3aTArMBasA NEHTbI Ha nunyykax Velcro:

- CHayana 3aukcupyiite NeHTbl, pacnonoxexHble 6amxe Kk noabixke (puc. C)
- 3aTeM ocTaBLuMecs BepXHUe NeHTbl (puc. D)

6 Npu HEOBXOAUMOCTH HafYTb UK BbIKAYaTb KOMOAKM, MOKA Bbl HE MOMyYuTe MaKCUManbHbIil KoMGopT (c

Hacocom)

He pa3ayBaTb CANILKOM MHOTO, 4TOGbI He puckoBaTb 6J'IOKMPOB3HVIM LMPKYNALMIO KpoBuU

AIR PAD

LATEX FREE

airstrong

REF. A1029

Bivalve ankle brace
with inflatable air padding

DESIGNED AND
DEVELOPED IN
SWITZERLAND
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Take care feel better

- Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behélt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d’'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 M306paxeHus, NpeACcTaBeHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe 1bHbl i

¥ KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxus OpTocepBuc 0CTaBnseT 3a co6oii npaBo npu
HEO6XOANMOCTM BHOCUTb U3MEHEHMS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuzg wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma
Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikaciji zgodnie z ich potrzebami.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERVICE
RO+TEN
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UNIEN ISO 13485:2016

[ CE N

Headquarter: ORTHOSERVICE AG
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AIR PAD

- I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Zweischalige Orthese fiir den Knochel mit aufblasbaren Luftpolstern

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt, die
Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen,
um keine liberm&Rigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven
und/oder BlutgefdRe auszulosen. Es ist ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit
der Haut vermeidet. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder
Orthopédietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett mit der Material-Zusammensetzung des Produkts
lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe von offenen Flammen.

Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem
Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopédietechniker entsprechend den individuellen
Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitdt zu gewéhrleisten,
muss die Applikation mit groBter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/
Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert werden. Bei nicht bestimmungsgemaBer Anwendung
oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir den Gebrauch durch einen
einzigen Patienten bestimmt, andernfalls iibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung fiir
Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen oder Reizungen
kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte
sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und
der zustdndige Behorde in eigenen Land melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann
gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. A1029
GrofBen Einheitsgrofe
Farbe weill

beidseitig anwendbar

PFLEGE
2 Nicht bleichen & Keine chemische Reinigung
& Nicht biigeln Bl Nicht im Trockner trocknen

Ws  Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife, nicht in der Nahe von Warmegquellen trocknen.
(oder, besser, Trocknen mittels eines Tuches).

INDIKATIONEN

« Distorsionstraumata 2. und 3. Grades

« Funktionale Genesungsphase nach chirurgischem Eingriff
- Funktionale Genesung nach Kndchelbriichen

« Chronische Instabilitat TT und sportliche Aktivitat

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

« Mit Luft aufpumpbare Polster

« Zweischalige, anatomisch geformte Bandage aus leichtem und strapazierfahigem Material
« Aufgrund der Klettbander leicht auf die Breite der Ferse anpasshar

« Leichtes Anlegen dank der Komplettoffnung

+ Pumpe im Lieferumfang enthalten

ANLEGEN

1 Alle Klettverschlussbander 6ffnen.

2 Sicherstellen, dass die inneren aufblasbaren Luftpolster richtig an der Kunststoffstruktur angebracht sind.

3 Das Fersenteil so unter der Ferse positionieren, dass der abgerundete Teil des Fersenteils (Abb. A) zum
VorderfuB hin ausgerichtet ist.

4 Die Stiitzschalen seitlich am FuBkndchel positionieren; falls notig die Breite des Fersenteils, mittels der dafiir
vorgesehenen Klettverschliisse, einstellen und der Breite der Ferse anpassen (Abb. B)

5 Die Orthese durch das Festziehen der Klettverschlusshénder verschlieRen:
- zuerst das Klettverschlussband in der Nahe des FuBknéchels (Abb. C)
- danach das obere Klettverschlussband schlieBen (Abb. D).

6 Falls nétig das Luftpolster aufblasen /Luft herauslassen (mittels der beigefiigten, dafiir vorgesehenen, kleinen
Pumpe) bis der maximale Tragekomfort und beste Halt erreicht ist.

Hinweis: Bitte nicht iberm&Rig aufpumpen, um Durchblutungsstdrungen zu vermeiden.

S PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
Bivalve ankle brace with inflatable air padding

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class | medical
device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These
instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an
adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling,
or welts. Itis advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure
or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment
to avoid direct contact with the skin.

If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician.

Read the product composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the
proximity of free flames.

Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

Itis advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor
or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.
To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The
responsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation.

The orthosis is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the
manufacturer declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive
individuals, direct contact with the skin may cause redness and irritation.

In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case
of a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority
of your country. The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are
properly in use.

SELECTION/SIZE

Code REF. A1029
Size Universale
Colour white

Fits right and left

MAINTENANCE

& Do not bleach & No chemical cleaning

<& Do not iron B Do not tumble-dry

W Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap (a sponge is recommended); do not dry in
the vicinity of heat sources (or, better, dry with a cloth).

Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS

+ Grade 2 and 3 sprains

+ Post-surgical functional recovery

+ Functional recovery following malleolar fractures

« Chronic instability of the tibiotarsal and in sporting activity

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

« Inflatable air pads

+ Anatomically shaped lightweight durable plastic bivalve structure
+ Velcro® adjustment to fit heel width

+ Easy to wear thanks to full opening

+ Pump included

PUTTING ON THE APPLIANCE

1 Open all Velcro® straps.

2 Ensure that the inner inflatable air pads are positioned correctly on the plastic structure.

3 Position the heel element under the heel in such a way that the rounded section of the heel element (fig. A) is
pointing to the front of the foot.

4 Position the support shells at the sides of the ankle bone; if necessary adjust the width of the heel element
using the Velcro® closure designed for this purpose, and adjust the width of the heel (fig. B).

5 Close the orthosis by pulling firmly on the Velcro® straps:
- First, secure the Velcro® strap near the ankle bone (fig. C)
- Then close the upper Velcro® strap (fig. D).

6 If necessary inflate or deflate air pad (using the supplied pump designed for this purpose) until the maximum
wearing comfort and best hold has been achieved.

Note: Do not pump the pad up too much as this may cause circulation problems.

[ J§ LIREATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER
Attelle de cheville a double coque avec rembourrages gonflables

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un
dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE
2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont pour but de garantir
I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des lésions, enflures
ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale
excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. Il est préférable de porter f'orthése sur un
vétement, en évitant le contact direct avec la peau. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un médecin,
un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Lire attentivement la composition du produit sur 'étiquette située a
l'intérieur. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de flammes nues.

Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de I'utiliser
sur prescription d’'un médecin ou d'un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste,
conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon
fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le
réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation
inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable.

Lutilisation de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le fabricant décline
toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour
les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En
cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresser
immédiatement a son médecin et, en cas de probléme particulierement grave, signaler le fait au fabricant et
a l'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé
avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. A1029
Mesure Universelle
Couleur blanc
ambidextre
ENTRETIEN

& Nepasblanchir X Pas de nettoyage chimique

& Nepasrepasser B Ne pas sécher en séchoir

W Instructions de lavage : lavage a la main jusqua 30° C avec du savon neutre. Laisser sécher loin de toute
source de chaleur (ou sécher dans une piéce de tissu de préférence).

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS

+ Entorses de types Il et Ill

+ Rééducation fonctionnelle post-chirurgicale

+ Rééducation fonctionnelle aprés fractures malléolaires
« Instabilité chronique de la TT et activité sportive

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Rembourrages gonflables

+ Structure bivalve anatomiquement conformée et réalisée en matiére plastique légére et résistante
+ Facilement adaptable a la taille du talon grace a ses réglages en Velcro®

- Facile a mettre grace a son ouverture totale

« La livraison contient une pompe

ENFILAGE

1 Ouvrir toutes les bandes Velcro®.

2 S'assurer que les coussins d'air gonflables entrent correctement en contact avec la structure plastique.

3 Positionner la partie du talon sous le talon de sorte a orienter la partie arrondie de la partie du talon (fig. A) vers
I'avant-pied.

4 Positionner les valves latéralement contre la cheville ; si nécessaire, régler la largeur de la partie du talon a
I'aide des bandes Velcro® prévues a cet effet et les adapter a la largeur du talon (fig. B)

5 Fermer l'orthése en tirant a bloc sur les bandes Velcro®:
- fermer d'abord la bande Velcro® a proximité de la cheville (fig. C)
- puis ferme la bande Velcro® du haut (fig. D).

6 Gonfler/dégonfler le coussin d'air au besoin (se servir de la petite pompe fournie et prévue a cet effet) jusqu'a
I'atteinte d’un confort maximal et d’'un soutien optimal.

Observation: attention aux troubles de I'irrigation sanguine causée par un gonflage excessif.

JJ |} LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE
Tutore bivalva per caviglia con imbottiture ad aria gonfiabili

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745
(MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno
lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite,
gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione
locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni sottostanti. £ consigliabile indossare un indumento,
evitando il contatto diretto con la pelle. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico,
un fisioterapista o un tecnico ortopedico.

Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E consigliabile non indossare il
dispositivo in vicinanza di fiamme libere.

Non applicare a diretto contatto con ferite aperte

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un
medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali.
Per garantirne l'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che |'applicazione
venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/
fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento
inappropriato.

Lortesi e fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni
responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili
il contatto diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori,
tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di
particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato. Lefficacia
ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. A1029
Taglia Universale

Colore Bianco

ambidestro

MANUTENZIONE

A Non candeggiare & Pulizia chimica non consentita

= Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W |struzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro (consigliato I'uso di una
spugna); lasciare asciugare lontano da fonti di calore (o, meglio, asciugare con un panno).

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nell'ambiente.

INDICAZIONI

+ Traumi distorsivi Il e IIl grado

+ Recupero funzionale post chirurgico

+ Recupero funzionale postumi fratture malleolari
« Instabilita cronica della TT e attivita sportiva

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

+ Imbottiture ad aria gonfiabili

+ Struttura bivalva anatomicamente sagomata realizzata in materiale plastico leggero e resistente
+ Facilmente adattabile alla larghezza del tallone grazie alla regolazione a Velcro®

+ Facile da indossare grazie all'apertura completa

+ Pompetta inclusa

APPLICAZIONE

1 Aprire tutti i cinturini a Velcro®.

2 Assicurarsi che le imbottiture interne siano ben fissate alla struttura in plastica.

3 Posizionare la tallonetta al disotto del tallone, in modo che la parte arrotondata della tallonetta (fig. A) sia
rivolta verso I'avampiede.

4 Posizionare le valve medialmente e lateralmente alla caviglia; se necessario regolare la larghezza della
tallonetta tramite gli appositi velcri, adattandola alla larghezzadel tallone (fig. B)

5 Chiudere il tutore stringendo i cinturini a Velcro®:
- prima quello pit vicino alla caviglia (fig. C)
- poi quello superiore (fig. D).

6 Se necessario gonfiare/sgonfiare le imbottiture (con I'apposita pompetta in dotazione) fino ad ottenere il
massimo del comfort e della tenuta.

NB: non gonfiare eccessivamente per non rischiare di bloccare la circolazione



